PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

INTRAMAR Lacto 200 mg + 50 mg + 10 mg intramamarni suspenze pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy intramamarni injektor (3 g) obsahuje:

Lécivé latky:

Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum) 200,0 mg
Acidum clavulanicum (jako kalii clavulanas) 50,0 mg
Prednisolonum 10,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Hlinitokfemicitan sodny

Emulgujici cetylstearylalkohol (typ B)

Bila vazelina

Lehky tekuty parafin

Krémova az zZlutohnéda olejovitd intramamarni suspenze.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice v laktaci).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K 1é¢bé klinické mastitidy véetné pripadi spojenych s infekcemi vyvolanymi nasledujicimi patogeny:
Stafylokoky (véetné kmeni produkujicich -laktamazu)

Streptokoky (véetn€ S. agalactiae, S. dysgalactiae a S. uberis)

Escherichia coli (véetn€¢ kmenti produkujicich B-laktamazu)

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvitat, o kterych je znamo, ze jsou precitlivéla na 3-laktamova antibiotika.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nepouzivat v piipadech spojenych s bakteriemi rodu Pseudomonas.

Veterinarni léCivy ptipravek by mel byt pouzivan pouze k 1€¢bé klinické mastitidy.

Vyhnéte se pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku ve stddech, kde nebyly izolovany zadné kmeny
stafylokokti produkujicich B-laktamazu.

Mezi amoxicilinem/kyselinou klavulanovou a -laktamovymi antibiotiky byla prokazana zkiizena
rezistence. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt peclivé zvazeno, pokud testy citlivosti
prokézaly rezistenci vici B-laktamovym antibiotikiim, protoZe jeho ti€¢innost miize byt sniZena.



VétSina kment E. coli produkujicich B-laktamazu typu ESBL a AmpC nemusi byt inhibovana
kombinaci amoxicilinu a kyseliny klavulanové. Kombinace amoxicilinu a kyseliny klavulanové neni
ucinna proti kmentim bakterie S. aureus rezistentnim vii¢i meticilinu (MRSA).

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti veterinarniho lécivého ptipravku by mélo byt zaloZzeno na identifikaci a testovani citlivosti
cilového(ych) patogenu(ti). Pokud to neni mozné, 1é¢ba by méla byt zaloZena na epizootologickych
informacich a znalostech citlivosti cilovych patogenti na urovni farmy nebo na mistni/regionalni Grovni.
Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by meélo byt v souladu s oficialni, narodni a regionalni
antibiotickou politikou.

Jako 1€k prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz§im rizikem selekce rezistence vici
antimikrobikim (niz$i kategorie AMEG), pokud stanoveni citlivosti naznaCuje pravdépodobnou
ucinnost tohoto ptistupu.

Uzkospektralni antibioticka terapie s niz&im rizikem selekce rezistence vii¢i antimikrobikiim by méla
byt pouzita jako 1€k prvni volby, pokud stanoveni citlivosti naznacuje pravdépodobnou uc¢innost tohoto
pristupu.

Zkrmovani odpadniho mléka obsahujiciho zbytky amoxicilinu a kyseliny klavulanové telaty by mélo
byt zabranéno az do konce ochranné lhiity pro mléko (s vyjimkou kolostralni faze), protoze by mohlo
dojit k selekci bakterii rezistentnich vii¢i antimikrobikiim ve stfevni mikrobioté telete a ke zvySenému
vylucovani téchto bakterii stolici.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kiizi zptisobit piecitlivélost
(alergii). Hypersenzitivita na peniciliny mtze vést ke zkfizenym reakcim na cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych piipadech vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu s timto
veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.

Pokud se u vas po expozici objevi ptiznaky, jako je kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati. Otok obliceje, rtli a o¢i nebo potize s dychanim
jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzitou lékatskou pomoc.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek mize zplsobit podrazdéni kiize a oc¢i. Zabraiite kontaktu s ktzi
a ofima. Pfi zasaZeni kiize nebo oc¢i oplachnéte zasazené misto velkym mnozstvim ¢isté vody.

Cistici ubrousky dodévané s veterindrnim 1é&ivym piipravkem obsahuji isopropylalkohol, ktery miize
u neékterych lidi zpisobit podrazdéni kiize nebo oci.

Pii nakladani s veterinarnim 1éCivym piipravkem a Cisticimi ubrousky by se mély pouZzivat osobni
ochranné prostiedky skladajici se z rukavic.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Vzhledem k potencialu prednisolonu narusovat endokrinni systém mtze byt veterinarni 1é¢ivy piipravek
nebezpecny pro ryby a dal$i vodni organismy. V disledku toho by oSetfena zvifata neméla mit piistup
k vodnim tokim béhem prvnich 12 hodin po oSetieni.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot (dojnice v laktaci):

Nejsou znamy.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1¢katre, bud’



drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Ptislusné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouiiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.
3.9 Cesty podani a davkovani

Intramamarni podani.

Vydojte infikované Ctvrté. Pied infuzi by mél byt konec struku oc€istén a vydezinfikovan prilozenym
dezinfekénim ubrouskem nebo Cistici utérkou a vhodnym dezinfekénim prostfedkem. Obsah jednoho
injektoru by mél byt podan do kazdé postizené ctvrté strukovym kanalkem ihned po dojeni, ve
12hodinovych intervalech po kazdém ze tii po sob¢ jdoucich dojeni. V ptipadé infekci vyvolanych
bakterii Staphylococcus aureus mize byt vyzadovana delsi antibakterialni 1écba. Celkovou délku 1écby
proto musi zvazit veterinarni lékat, ale méla by byt dostatecné dlouhd, aby zajistila uplné vymizeni
intramamarni infekce.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Pfi ndhodném predavkovani se neocekavaji zadné nezadouci ucinky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso: 7 dni.

Miéko: 84 hodin.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QJISIRVO1

4.2 Farmakodynamika

Amoxicilin je Sirokospektré baktericidni B-laktamové antibiotikum. Kyselina klavulanova inaktivuje 3-

laktamazy. Tato kombinace je u¢inna proti organismim produkujicim B-laktamazu, s vyjimkou vétsiny
gramnegativnich bakterii produkujicich ESBL a AmpC.

-----

Kyselina klavulanova v kombinaci s amoxicilinem jsou u¢inné in vitro proti Sirokému spektru klinicky
vyznamnych bakterii, v€etné nasledujicich organismi, které jsou bézn¢ spojovany s mastitidou skotu:
Stafylokoky (vCetn¢ kmenti produkujicich B-laktamézu, s vyjimkou MRSA)

Streptokoky (véetn€ S. agalactiae, S. dysgalactiae a S. uberis)



Escherichia coli (véetné¢ kmenti produkujicich B-laktamdzu, s vyjimkou kment produkujicich ESBL
a AmpC)

Tabulka €. 1: Minimalni inhibi¢ni koncentrace - MICq, [mg/l] amoxicilinu/kyseliny klavulanové pro
bakterie zptisobujici mastitidy u mlééného skotu v CR (CZ) a Némecku (DE)

E. coli S. aureus NAS* Str. Str. Str.
uberis dysgalactiae agalactiae
8 1
CZ (2020 - 2023) (n=368) i i (n=667) i i
16 0,5 0,5 0,5 0,03 0,12
DE (2020 - 2021) (n=54) (n=180) (n=88) (n=158) (n=51) (n=28)

NAS: stafylokoky vyjma zlatého stafylokoka

Mechanismy rezistence bakterii vuci B-laktamim zahrnuji enzymatickou degradaci produkci [-
laktamaz, alteraci cilovych proteind bunééné stény (PBP — penicilin-vazajici proteiny) a zmény exprese
genl kodujicich efluxni pumpy. Ziskand rezistence miize byt spojena s genovou mutaci nebo
horizontalné pienasena prostiednictvim mobilnich genetickych elementt, napt. plazmida. Produkce -
laktamaz je nejcaste€jSim mechanismem rezistence gramnegativnich bakterii (napft. E. coli produkujicich
B-laktamazy ESBL a AmpC), na druhé stran¢ se alterace PBP uplatiiuje pfedevsim u grampozitivnich
bakterii (meticilin-rezistentni kmeny S. aureus, S. pseudintermedius). V zéavislosti na zakladnim
mechanismu rezistence se muze vyskytnout zkfizena rezistence vuci jinym p-laktamovym antibiotikim
a korezistence vuci antimikrobikiim z jinych farmakologickych skupin.

4.3 Farmakokinetika

Neni znama.

Environmentalni vlastnosti

Prednisolon ma potencial narusovat endokrinni systém, a proto mtize byt nebezpecny pro ryby a dalsi
vodni organismy.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Jednodavkovy intramamarni injektor z LDPE o objemu 4,5 ml opatieny LDPE krytkou, LDPE manzetou
a LDPE pistem.

Velikost baleni:
Papirova krabice s 24 injektory.




Papirova krabice s 24 injektory a 24 dezinfekénimi ubrousky navlhéenymi 65% v/v roztokem
isopropylalkoholu (2,4 ml/ubrousek) k ¢isténi struk.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze prednisolon mtze byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1écivy pfipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/002/25-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

7.3.2025

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Brezen 2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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